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	ТОВАРИСТВО З ОБМЕЖЕНОЮ ВІДПОВІДАЛЬНІСТЮ «УКРМЕДСЕРТ»
вул. Драгоманова, 1А, офіс 2, м. Київ, 02059
тел.: +38 067 595 02 30
e-mail: ukrmedcert@ukrmedcert.org.ua


Заявка на проведення оцінки відповідності системи управління якістю 
Application for quality management system conformity assessment

	Реєстраційний номер, дата заявки
Application registration number and date
	



	|_|
	[bookmark: _Hlk113283069]Первинна оцінка
Initial assessment
	|_|
	Розширення сфери оцінки
Expanding the scope of assessment
	

	|_|
	Повторна оцінка
Reassessment
	|_|
	Внесення змін
Сhanges
	



	Виробник
Manufacturer 

	Назва підприємства
Company name 
	[вказати-specify]

	Адреса
Address 
	[вказати-specify]

	Контактна особа
Contact person 
	[вказати-specify]

	Телефон
Telephone 
	[вказати-specify]

	E-mail
	[вказати-specify]



	Система управління якістю
Quality Management System 

	заявляє, що ним запроваджена система управління якістю у галузі*
announces that it implemented a quality management system on scope*
	[вказати-specify]

	та просить провести оцінку відповідності системи управління якістю на відповідність
and requests a compliance assessment of the quality management system for compliance
	☐	ДСТУ EN ISO 13485:2018

	
	☐
	ISO 13485:2016

	* Рекомендації для формулювань галузі




* Recommendations for scope formulations





	проектування та розроблення, виробництво, зберігання та дистрибуція, монтаж та обслуговування, демонтажу та утилізація медичних виробів, проектування, розроблення й надання пов’язаних з ними послуг
design and development, production, storage and distribution, installation, servicing and final decommissioning and disposal of medical devices, design and development, or provision of associated activities



	Продукція
Product 

	Назва продукції
Product name
	[вказати-specify]

	Клас (-и) продукції, для in vitro – перелік, для активних виробів, які імплантують – підтвердження 
Product class (-es), for in vitro - list, for active implantable products – confirmation
	[вказати-specify]



	Додаткова інформація про систему управління якістю
Additional information about the quality management system

	Рік впровадження
Year of implementation
	[вказати-specify]

	Загальний опис системи управління міститься в наступних документах:
A general description of the QMS is contained in the following documents:
	[вказати-specify]

	Позначення стандарту(ів) або інших нормативних документів, згідно з якими функціонує СУЯ
Standard (s) or other normative documents use in QMS 
	[вказати-specify]

	Наявність сертифікатів відповідності системи управління якістю іншим стандартам (вказати)
QMS Certificates to other standards (specify)
	[вказати-specify]



	Банківські реквізити платника
Payer's bank details 

	Платник
Payer
	[вказати-specify]

	IBAN
	[вказати-specify]

	Розрахунковий рахунок
Payment account 
	[вказати-specify]

	Найменування банку
Bank name 
	[вказати-specify]

	МФО
Bank code 
	[якщо застосовно, вкажіть-if applicable, specify]

	ІПН
Taxpayer identification number 
	[якщо застосовно, вкажіть-if applicable, specify]

	Код ЄДРПОУ
EDRPOU code 
	[якщо застосовно, вкажіть-if applicable, specify]

	Керівник (посада, ПІБ)
Manager (position, name)
	[вказати-specify]



	Зобов’язання заявника
Applicant's obligations 

	· виконувати відповідні умови оцінки відповідності;
fulfill the relevant conditions of conformity assessment
· створювати необхідні умови для проведення оцінки відповідності, зокрема надавати документацію та інформацію, необхідну для проведення оцінки відповідності, надавати доступ до власних зареєстрованих даних та інше;
create the necessary conditions for the conformity assessment, in particular provide documentation and information, necessary for the examination, provide access to own registered data and more;
· забезпечувати постійне застосування системи управління якістю, що охоплена сертифікатом відповідності;
ensure the constant use of quality management system, which are confirmed by a certificate of compliance;
· сплатити всі витрати за проведення оцінки відповідності;
pay the costs for carrying out conformity assessment;
· не використовувати оцінку відповідності таким чином, щоб нанести шкоду репутації органу з оцінки відповідності;
do not use the conformity assessment in such a way as to harm the conformity assessment body's reputation;
· не подавати іншому органу з оцінки відповідності заявку стосовно тієї самої СУЯ;
do not file an application to another conformity assessment body for the same QMS;
· дотримуватися вимог, передбачених схваленою системою управління якістю*;
follow the requirements, provided by the approved quality management system*;
· утримувати в належному та придатному для роботи/використання стані схвалену систему управління якістю;
maintain in an appropriate and suitable for work/use condition an approved quality management system;

	Заявник поінформований
The applicant is informed

	· щодо детального опису первинної та подальшої оцінки відповідності, включаючи подання заявки, первинні аудити, наглядові аудити, і процес для надання, підтримки, скорочення, розширення, призупинювання, скасування оцінки та повторної оцінки; 
a detailed description of the initial and subsequent conformity assessment, including application, initial audits, oversight audits, and the process for granting, maintaining, reducing, extending, suspending, revoking, and re-certifying;
· нормативних вимог оцінки відповідності; 
normative requirements for conformity assessment; 
· інформації про сплату за подання заявки, первинну та подальшу оцінки відповідності; 
information on payment for application, initial and subsequent conformity assessment; 
· документів, які описують права і обов’язки заявника та ООВ; 
documents describing the rights and obligations of the applicant and the CAB; 
· про процедури для вирішення скарг і апеляцій 
procedures for resolving complaints and appeals 



	Підпис
Signature

	


	
	
	
	
	
	

	(посада)
(position)

	
	(підпис)
(signature)

	
	(дата)
(date)

	
	(ПІБ)
(name)
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